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Der 8. Senat des Bundessozialgerichts hat am 20. Mai 1987

beschlossen:

Es wird beim 3. Senat des Bundessozialgerichts angefragt, ob
er daran festhdlt, daB Nr 21 Buchstabe i der Arzneimittel-
richtlinien auch fir den Versicherten "voll verbindlicn"
ist, und ein Anspruch auf die dort genannten Prdparate nur

bei einer angeborenen Enzymmangelkrankheit besteht.
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Gridnde:

Die Beteiligten streiten dariiber, ob die beklagte Krankenkasse
dem klagenden Sozialhilfetridger die diesem fir die Versorgung des
am 4. Juni 1980 geborenen und am 27. Januar 1982 verstorbenen
Sduglings S. W., der an einer Kuhmilchunvertrdg-
lichkeit 1litt, mit dem Kunstmilchprdparat "Pregestimil" entstan-

denen Kosten zu erstatten hat.

Nachdem die Beklagte gegeniiber dem bei ihr versicherten Beigela-
denen die Gewdhrung des vorgenannten Kunstmilchprdparats mit der
Begriindung abgelehnt hatte, es handele sich um ein von ihr nicht
zu gewdhrendes Didtnahrungsmittel, hatte sich der Beigeladene an
den Klidger gewandt und von ihm im Rahmen der Sozialhilfe die flr
den Erwerb des vorgenannten Prédparats erforderlichen Geldbetrdge
erhalten.

|
Der Kldger nimmt die Beklagte auf Ersatz dieser Aufwendungen in
Anspruch. Beide Beteiligte beurteilen die Frage unterschiedlich,
ob es sich bei dem Prdparat "Pregestimil"™ um ein Arzneimittel iS
des § 182 Abs 1 Nr 1 Buchst b der Reichsversicherungsordnung
(RVO) handelt, dessen Gewdhrung die Beklagte zu Unrecht abgelehnt

hat. |

Das Sozialgericht (SG) fir das Saarland hat die Klage durch Ur-

teil vom 24. November 1982 abgewiesen. Das Landessozialgericht
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(LSG) fiur das Saarland hat die Beklagte mit Urteil vom 29. No-
vember 1984 antragsgemdB verurteilt, dem Kliger die fiir die Ver-
sorgung des Kindes des Beigeladenen mit dem vorgenannten Kunst-
milchpridparat entstandenen Kosten zu erstatten: Der Erstattungs-
anspruch des Kldgers richte sich nach der auf diesen Rechtsstreit
anzuwendenden Norm des § 104 des Sozialgesetzbuchs - Verwal-
tungsverfahren (SGB X). Da das vom Klidger gewihrte Kunstmilch-
priparat weder eine Arznei noch ein Heilmittel sei, sondern zu
den Nahrungs- und Didtmitteln gehodre, folge die Leistungspflicht
der Beklagtein zwar nicht unmittelbar aus § 182 Abs 1 Nr 1

Buchst b RVO; sie ergebe sich aber aus Nr 21 Buchst i der Richt-
linien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen iber die
Verordnung von Arzneimitteln in der kassendrztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinien -ArzneimittelRL-) idF vom 19. Juni

1978 -aF- (BAnZ 1978 Nr 235 Beilage Nr 30/78). Die nach Nr 21
Buchst i Satz 2 der ArzneimittelRL geltende Ausnahmeregelung er-
strecke sich auch auf Kunstmilchpridparate fir Siuglinge mit Kuh-
milchunvertraglichkeit; dabei k®nne dahingestellt bleiben, ob es
sich um eine angeborene oder erworbene Enzymmangelerkrankung des
Kindes gehandelt habe, weil diese Differenzierung sachlich nicht

gerechtfertigt sei.

Gegen dieses Urteil richtet sich die - vom LSG zugelassene - Re-
vision der Beklagten. Sie macht geltend, die vom LSG vorgenommene
Zuordnung des streitigen Kunstmilchpridparates zu den verord-
nungsfdhigen Krankenkostprdparaten verstofie gegen den Regelungs-
gehalt der Nr 21 Buchst i der ArzneimittelRL in der bis zum

5. Oktober 1982 geltenden Fassung. Hiernach sei die Verordnung
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von Krankenkdst- und Didtprdparaten nur zur Behandlung angebore-
ner Enzymmangelkrankheiten in Betracht gekommen. Die Dbei dem
Kleinkind des Beigeladenen vorhanden gewesene KuhmilcheiweiB-

allergie habe schon durch die Zuflhrung einer Kunstmilch mit

einer anderen EiweiBkomponente ausgeglichen werden kdnnen. Ent-
sprechende Pridparate seien im Handel als Vollkostprdparate ange-
boten worden. Der Erstaftfungsanspruch sei schlieBlich auch der

H8he nach nicht begrindet, weil der Kl&dger dem Beigeladenen mit
dem Kunstmilchprdparat "Pregestimil" ohne erkennbaren Grund das

teuerste von mehreren gleichwertigen Prdparaten zur Verfigung

gestellt habe.

|

Die Beklagte beantragt,

das Urteil des Landessozialgerichts fir das

Saarland vom 29. November 1984 aufzuheben und
die Berufung des Klidgers gegen das Urteil des
Sozialgerichts fiir das Saarland vom 24. November

1982 zurickzuweisen.

|

Der Kldger beantragt,

die Revision zuriickzuweisen.

I
|

Er hdlt das angefochtene Urteil fiur zutreffend.

Der Beigeladene ist im Revisionsverfahren nicht vertreten.
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Die Entscheidung Uber die Revision der Beklagten hingt hinsicht-
lich des dem ErStattungsanspruch zugrunde liegenden Leistungs-
verhdltnisses zwischen der Beklagten und dem Beigeladenen maf-
geblich davon ab, ob dem Beigeladenen gegen die Beklagte gemdB
§ 205 RVO in Verbindung mit § 182 Abs 1 Nr 1 Buchst b, Abs 2 RVO
ein Anspruch auf Versorgung seines Siduglings mit einem kuhmilch-
eiweifreien Kunstmilchprdparat nur dann zugestanden hat, wenn
dieses Pr#dparat nur wegen einer angeborenen und nicht auch wegen

einer erworbenen Enzymmangelkrankheit erforderlich war.

Auszugehen ist von der unangefochtenen Tatsachenfeststellung des
LSG, daB der Saugling S. W. an einer Kuhmilchun-
vertriaglichkeit 1itt und mit einem kuhmilcheiweififreien Kunst-

milchprdparat erndhrt werden mufite.

Das LSG hat auch zutreffend angenommen, da8 Kunstmilchpridparate
weder Arznei- noch andere Heilmittel sind. Hierunter fallen nur
die duBerlich auf den Kdrper einwirkenden Mittel (Heilmittel im
engeren Sinne) oder die innerlich wirkenden Mittel (Arzneien) zur
Heilung, Besserung oder Linderung eines Krankheitszustandes (BSGE
28, 158, 159 = SozR Nr 30 zu § 182 RVO; 42, 16, 18 = SozR 2200

§ 182 Nr 14; 46, 179, 182 = SozR 2200 § 182 Nr 32). Lebensmittel
besonderer Beschaffenheit, die anstelle gewdhnlicher Lebensmittel
bendtigt werden, haben nicht den Charakter von Arzneien oder
Heilmitteln iS des § 182 Abs 1 Nr 1 Buchst b RVO (BSGE 46, 179,

182 = SozR 2200 § 182 Nr 32). Da das kuhmilcheiweiBfreie Kunst-

i
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milchpréparaﬁ nicht zur Heilung, Besserung oder Linderung eines
Krankheitszustandes, sondern zur Erndhrung des Sduglings bendtigt
wurde, handelte es sich bei ihm um ein Lebensmittel iS des § 1
des Lebensmittelgesetzes vom 15. August 1974 (BGB1 I 1945), al-
lerdings um ein solches von besonderer Beschaffenheit, auf die
der Siugling wegen der sonst eintretenden Erndhrungsstodrungen
angewiesen war. Allein dadurch verlor das Prdparat aber nicht die
Eigenschaft des Nahrungsmittels (BSG, Urteil vom 23. Midrz 1982
- 3 RK 51/81 -, SozR 2200 § 182 Nr 88 mwN). § 182 Abs 1 Nr 1 RVO
schlieBt durch die nicht abschlieBende Aufzdhlung der zur Kran-
kenhilfe gehdrenden Leistungen die Gewdhrung von besonderen
Nahrungsmitteln nicht in jedem Falle und insbesondere dann nicht
aus, wenn sie zur Heilung, Linderung oder Verhinderung einer
Krankheit notwendig sind. Dementsprechend ist entscheidungser-
heblich, ob die Leistungspflicht der Beklagten schon nach § 182
Abs 1 Nr 2 RVO oder nur nach Nr 21 Buchst i der ArzneimittelRL
und in dem dort geregelten Umfang gegeben sein kann. Diese
Richtlinien sind von dem fiilr die Regelung der Versorgung mit
Arzneien und Heilmitteln aufgrund der Ermichtigung in §§ 368
Abs 1 und 2, 368p RVO zustidndigen AusschuB erlassen worden; sie
sind nach Auffassung des 3. Senats des BSG (Urteil vom 23. Mirz
aa0) nicht nur fir die Versicherungstrdger und die Kassendrzte,
sondern auch fir die Versicherten bindend, soweit sie nicht gegen
zwingendes Gesetzesrecht verstoBen. Da die Aufwendungen des Kl&d-
gers vor der Neufassung der Nr 21 Buchst i ArzneimittelRL idF der
Bekanntmachung vom 26. Februar 1982 (BAnZ 1982 Nr 185) entstan-
den sind, finden diese Richtlinien idF vom 19. Juni 1978 Anwen-

dung. In Nr 21 Buchst i der ArzneimittelRL aF ist die Versorgung
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ausnahmsweise ua mit Didtprédparaten zugelassen, soweit sie der
notwendigen Behandlung von "angeborenen" Enzymmangelkrankheiten
dienen. Das LSG hat zwar angenommen, daB die bei dem S#ugling

S. W. vorhanden gewesene KuhmilcheiweiBunvertrig-
lichkeit eine Enzymmangelkrankheit gewesen ist. Es hat aber offen
gelassen, ob es sich dabei um eine angeborene oder um eine er-

worbene Enzymmangelkrankheit handelte.

Der erkennende Senat méchte der vom 3. Senat getroffenen Ab-
grenzung nicht in vollem Umfange folgen. Er ist in Anlehnung an
das Urteil des 6. Senats des BSG vom 3. Juli 1974 - 6 RKa

22/73 - (BSGE 38, 35 = SozR 2200 § 368p Nr 1; vgl enger offenbar
auch noch 3. Senat, Urteil vom 22. Juli 1981 - 3 RK 50/79 -

(BSGE 52, 70 = SozR 2200 § 368e Nr 6) der Auffassung, daB die
ArzneimittelRL auch dann, wenn sie ordnungsgemidB beschlossen und
in die Satzungen der beteiligten Verbdnde aufgenommen worden sind
(§ 368p RVO), flUr die Versicherten jedenfalls nicht insoweit
rechtlich "voll verbindlich" sind, daB bei Bejahung der Lei-
stungsvoraussetzungen des § 182 Abs 1 Nr 1 Buchst h), Abs 2 RVO
ein Anspruch auf die Versorgung mit dem Kunstmilchpridparat nur
wegen einer angeborenen Enzymmangelkrankheit in Betracht kommt.
Insoweit wird die Begrenzung in Nr 21 Buchst i der ArzneimittelRL
aF der hdherrangigen Norm des § 182 Abs 1 Nr 1 Buchst b Abs 2 RVO
nicht gerecht. Wenn die Versorgung eines S3duglings wegen einer
mit einer Enzymstdrung verbundenen KuhmilcheiweiBallergie mit
einem speziellen kuhmilcheiweiBfreien Didtpriparat erforderlich
ist, kommt es nicht darauf an, ob diese Erkrankung angeboren oder

erworben worden ist.
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Erst wenn éer Senat hiervon ausgehen kann, erweist sich der tat-
sdchliche Ausgangspunkt des LSG als zutreffend, soweit es die
Kldrung unterlassen hat, ob es sich um eine angeborene oder er-
worbene Enzymmangelkrankheit gehandelt hat. Ebenso hdngt hiervon
die Richtigkeit der weiteren Entscheidung des LSG zur Frage ab,
ob das von dem S#dugling S. W. bendtigte kuhmilch-
eiweilfreie Didtnahrungsmittel nicht aus den im Haushalt norma-
lerweise vorhandenen Lebensmitteln zusammengestellt werden
konnte, sondern als spezielles Prédparat erworben werden muBte und
ob die Leistungspflicht der Beklagten ihre Grenze dort findet, wo
das Didtlebensmittel zwar nur als Prdparat im Handel erhdltlich
ist, die dafilir entstehenden Kosten aber nicht nennenswert h&her

liegen als die Kosten fir ein Nahrungsmittelprdparat, das Ubli-

cherweise verwendet wird.
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